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VprasSanja in odgovori v zvezi z zdraviloma Merisone in
Myoson in povezanimi imeni (tolperizon, 50 in 150 mg
tablete)

Izid postopka v skladu s ¢lenom 29(4) Direktive 2001/83/ES

Evropska agencija za zdravila je 23. aprila 2015 zakljucila dva arbitrazna postopka po nesoglasju med
drzavami ¢lanicami Evropske unije (EU) glede izdaje dovoljenj za promet z zdraviloma Merisone in
Myoson (tolperizon). Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil,
da so koristi zdravil Merisone in Myoson vecje od z njima povezanih tveganj ter da se dovoljenje za
promet, izdano na Madzarskem, lahko prizna v drugih drzavah ¢lanicah EU.

Kaj sta zdravili Merisone in Myoson?

Zdravili Merisone in Myoson sta enaki zdravili, ki se uporabljata za zdravljenje misi¢nih spazmov
(nezavednih krcev) in spastic¢nosti.

Zdravilna ucinkovina v zdravilih Merisone in Myoson, tolperizon, je misicni relaksant, ki deluje na
osrednje ziv¢evije. Natancen nacin delovanja tolperizona ni znan, vendar menijo, da deluje na mozgane
in hrbtenjaco, kjer zmanjsa Zivéne imulze, ki povzrocajo kréenje in togost misic. Menijo, da tolperizon z
zmanjSanjem teh impulzov zmanjsa tudi kréenje misic in spasti¢nost.

Merisone in Myoson sta genericni zdravili, razviti na osnovi ,referencnega zdravila® Mydeton, ki je ze
odobreno v EU.

Zakaj sta bili zdravili Merisone in Myoson pregledani?

Druzba Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. je predloZila vlogo za medsebojno priznavanje za zdravili
Merisone in Myoson na podlagi prvotne odobritve na Madzarskem 18. marca 2010. Druzba je zZelela, da
se dovoljenje za promet z zdravilom prizna v Belgiji, Nemciji, Luksemburgu in Nizozemski (zadevnih
drzavah clanicah).

Vendar drzave ¢lanice niso mogle dosedi soglasja, zato sta nemska in nizozemska regulativna agencija
za zdravila 24. decembra 2014 zadevo napotila na odbor CHMP v arbitrazo.
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Ker sta zdravili Merisone in Myoson generi¢ni zdravili, so bile studije omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali sta biolosko enakovredni referenénemu zdravilu Mydeton. Dve zdravili sta bioloSko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

Napotitveni postopek je bil sproZen, ker so Studije bioloSke enakovrednosti izvedli samo pri pogojih na
tesce. Ker so informacije o zdravilu Mydeton nedavno posodobili tako, da vkljuujejo navodilo, da ga je
treba jemati skupaj s hrano, sta Nemdija in Nizozemska menili, da bi bilo treba za izdajo dovoljenja za
promet z zdravilom izvesti Studijo bioloSke enakovrednosti pri pogojih na poln Zelodec.

Kaksni so zakljucki odbora CHMP?

Na podlagi ocene trenutno razpoloZljivih podatkov in znanstvene razprave znotraj odbora, je ta sklenil,
da bo zaradi lastnosti zdravilne ucinkovine v zdravilih Merisone in Myoson hrana vplivala na absorpcijo
zdravilne ucinkovine na enak nacin kot pri zdravilu Mydeton, zato niso potrebne dodatne studije. Odbor
CHMP je zato zakljucil, da je v primeru zdravil Merisone in Myoson Studija bioloske enakovrednosti pri
pogojih na tesce zadostna za sklepanje glede bioloske enakovrednosti pri pogojih na tesce in poln
zelodec in da je mogoce sklepati, da so koristi zdravil Merisone in Myoson enake kot pri referenénem
zdravilu. Odbor CHMP je zato priporodil izdajo dovoljenja za promet z zdravilom v zadevnih drzavah
¢lanicah.

Evropska komisija je odlo¢bo v zvezi s tem mnenjem sprejela 25. junija 2015.

VpraSanja in odgovori v zvezi z zdraviloma Merisone in Myoson in povezanimi imeni
(tolperizon, 50 in 150 mg tablete)
EMA/252261/2015 stran 2/2



	Kaj sta zdravili Merisone in Myoson?
	Zakaj sta bili zdravili Merisone in Myoson pregledani?
	Kakšni so zaključki odbora CHMP?

